Sp.zn. sukls24844/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Enap 1,25 mg/ml injeké¢ni roztok
enalaprilatum dihydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Enap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enap pouZivat
Jak se pripravek Enap pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Enap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Enap a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Enap je 1€Civy piipravek na snizeni krevniho tlaku (antihypertenzivum). Patii do skupiny
ptipravkt ACE inhibitori.

V prubéhu 1écby piipravkem Enap dochazi k rozsiteni cév, coz vede ke snizeni krevniho tlaku
a odporu a tim dojde ke zlep$eni zasobeni srde¢niho svalu a dalsich organt krvi a kyslikem.

Ptipravek Enap je urcen k 1é€be vysokého krevniho tlaku (arterialni hypertenze), pokud neni mozna
peroralni l1écba.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Enap pouZivat

NepouZivejte piipravek Enap:

- jestlize jste alergicky(a) na enalapril, enalaprilat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste precitlivély(a) na inhibitory enzymu pfeménujiciho angiotenzin.

- jestlize jste nékdy mél(a) po uziti ACE inhibitort reakcei z precitlivélosti s otokem rtli a obliceje,
krku, mozna i rukou a nohou nebo jste se dusil(a), nebo mé¢l(a) otoky (angioedém).

- jestlize mate vrozeny angioedém nebo jste nékdy mél(a) angioedém z neznamych pficin.

- pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak lépe piipravek nepouzivat ani na pocatku
téhotenstvi — viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*.)

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdec¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).



Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Enap se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pted uzitim pfipravku Enap informujte svého 1ékafte, jestlize se 1éCite na diabetes, jaterni nebo
ledvinové onemocnéni, kardiovaskularni chorobu, onemocnéni kostni dfené, onemocnéni pojivové
tkané, onemocnéni imunitniho systému nebo alergie.

Informujte 1€kafte, jestlize drzite dietu, predev§im s nizkym obsahem soli.

U pacientt s vysokym krevnim tlakem a srde¢nim selhanim se po prvni davce, a piipadné nékolik
hodin poté, miize nadmérn¢ snizit krevni tlak (hypotenze). To se obvykle projevuje jako nevolnost,
zrychleni tepové frekvence, zavraté a omdlévani. Jestlize dojde k hypotenzi, lehnéte si, hlavu podlozte
nizkym polStafem a zavolejte 1ékate. Hypotenze se svymi projevy je vzacnd a pifechodné. Pfechodnd
hypotenze neni prekdzkou opatrného pokracovani v 1écbé timto piipravkem. Po odeznéni hypotenze
budete obvykle snaset nasledujici davky dobte. Mate-li opakované hypotenzi s privodnimi jevy (napf.
nevolnost, zrychleni tepové frekvence a mdloby), navstivte svého lékare.

Konzultujte se svym Iékafem, pokud v pribéhu 1é¢by ptipravkem Enap pfi vstavani z postele
omdlivate nebo ztracite védomi. Je vhodné, zejména pokud jste starsi, vstavat pomalu.

Pied planovanym chirurgickym zakrokem informujte svého lékaie, ze pouzivate Enap, protoze je
velké riziko hypotenze pfi celkové anestezii.

Konzultujte se svym lékafem, mate-li velky prijem, zvracite nebo se hodné potite. Ztrata tekutin mize
vést k hypotenzi.

Upozornéte 1ékate pred hemodialyzou nebo jinou procedurou ¢isténi krve, nebo pred 1écbou
precitlivélosti na veeli a vosi pichnuti, ze jste pouzival(a) Enap. Je tu riziko vzniku nezadouci reakce
z precitlivélosti.

Pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éCivych ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku angioedému:

- racekadotril, 1éCivy pripravek k 1€¢bé priujmu;

- 1é¢ivé ptipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky).

Pted pouzitim pfipravku se porad'te se svym lékafem, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki

pouzivanych k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas Iékatf mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢: ,,Nepouzivejte ptipravek Enap®.

Uctinnost a bezpeénost uziti piipravku u déti nebyla stanovena, takze by déti nemély piipravek
pouzivat.

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna, nebo byste mohla oté¢hotnét. Pouzivani
ptipravku Enap neni vhodné na pocatku t€hotenstvi. Ve druhé a tfeti tfetin¢ t€hotenstvi se piipravek
Enap nesmi pouzivat, protoze by mohl zptisobit zdvazné poskozeni plodu — (viz bod ,,T€hotenstvi a
kojeni®).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.



Té&hotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo byste mohla ot¢hotnét. Lékat vam
doporuci vysazeni ptipravku Enap jesté diive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t¢hotna, a
ptevede vas na jinou lécbu. Pouzivani ptipravku Enap neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od tietiho
meésice tehotenstvi se pripravek Enap nesmi pouzivat, protoze béhem druhé a tieti tietiny t¢hotenstvi
by mohl zplsobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Pti kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu)

a obzvlasté nedonoseného ditéte neni 1écba pripravkem Enap vhodna. Pokud kojite starsi dite¢, musi
vas lékar zvazit pfinos 1écby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1é¢bou jinymi ptipravky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enap
Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Oznamte svému l¢kaii, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- pripravky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku

- ptipravky na lécbu srdec¢niho selhani

- léky na vylu€ovani moci

- dopliiky stravy obsahujici draslik (v€etn€ nahrazek soli), draslik Setfici diuretika (naptiklad
spironolakton, eplerenon, triamteren nebo amilorid) a jiné pfipravky, které mohou zvysit
hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kortimoxazol k 1é¢bé bakterialnich infekei;
cyklosporin - [é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného
organu; a heparin - 1éCivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin)

- léky na bolest kloubti, véetné aspirinu

- léky na psychické potize

- léky na zaludec¢ni a dvanactnikové viedy

- ptipravky na 1é¢bu chronické bronchitidy a astmatu

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zmenil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,Nepouzivejte ptipravek Enap* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Soucasné uziti pripravku Enap a nékterych ptipravki na 1é¢bu vyse uvedenych onemocnéni miize
zeslabit ucinek téchto 1ékd nebo zplisobit nezadouci ucinky, ovlivnit Géinek piipravku Enap nebo
zvysit riziko zhorSeni renalnich funkeci.

Neuzivejte zadné volné prodejné pripravky bez konzultace s 1ékafem. Tyka se to predevsim 1ékli na
nachlazeni, proti bolesti, nahrady soli nebo ptipravkid obsahujicich draslik.

Piipravek Enap obsahuje benzylalkohol a sodik.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1ml. Benzylalkohol miize zpisobit alergickou
reakci. Pozadejte o radu svého 1ékatre nebo Iékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu maze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat
nezadouci Géinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Pozadejte o radu svého I¢kare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat
nezadouci Ginky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to zanemna, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Enap pouZziva



Vzdy pouzivejte tento pipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Doporucend davka ptipravku je 1 ampule (1,25 mg) kazdych 6 hodin.
Lécba pripravkem Enap trva obvykle 48 hodin. Dalsi 1écbu Vam urci 1ékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Enap, nezZ jste mél(a)

Nejcastéjsi projevy predavkovani jsou nevolnost, zrychleni tepové frekvence, bolest hlavy, zmatenost,
unava a slabost. Mate-li tyto projevy, lehnéte si, hlavu podlozte malym polstaiem a volejte 1ékare.
Pokud se u Vas vyskytuji projevy pfedavkovani nebo pokud mate pocit, ze uzivate vétsi davky nez
byste mél(a), konzultujte to se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Enalaprilat je metabolit enalaprilu. Proto se béhem [é¢by injekénim roztokem Enap mohou vyskytnout
stejné nezadouci ucinky jako pfi 1écbé tabletami Enap nebo jinym ACE inhibitorem.

Nezadouci ucinky jsou fazeny do nasledujicich skupin podle ¢etnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- nejasné (zastfené) vidéni,

- zavrate,

- kasel,

- nevolnost a ztrata sily (astenie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy, deprese,

- nadmeérné snizeni krevniho tlaku (také pii vstavani), nahlé, kratké bezvédomi, bolest na hrudi,
poruchy srde¢niho rytmu, angina pectoris, rychly tep,

- obtize pii dychani,

- prijem, bolest zaludku, zmény chuti,

- vyrazka, reakce z precitlivélosti s nahlym otokem tvare, koncetin, rtl, jazyka a/nebo hrdla s
obtiznym polykanim a dychanim,

- Unava.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- anémie,

- nadmérné nizka hladina krevniho cukru,

- zmatek, ospalost, nespavost, nervozita, mravenceni, vertigo (zavraté),

- nizky krevni tlak pfi vstavani, srde¢ni infarkt nebo mozkova mrtvice, mozné vzhledem k velmi
nizkému tlaku u pacientd ve vysokém riziku srdecné cévnich komplikaci,

- vodnaty vytok z nosu, bolest v krku, chrapot, astma,

- stfevni zacpa, zanét slinivky, nevolnost (zvraceni), dyspepsie, zacpa, nechutenstvi, podrazdény
zaludek, sucho v ustech, zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied,

- poceni, svédéni, koptivka, ztrata vlasa,

- poskozena funkce ledvin, ledvinové selhani, vylu¢ovani bilkovin do moci,

- neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci,



- svalové kiecCe, navaly horka, huceni nebo zvonéni v usich, celkovy pocit nevolnosti (nevolnost)
a horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob):

- snizeny pocet neutrofild (druh bilych krvinek), snizena hladina hemoglobinu (pienase¢ kysliku
v krvi), snizené objemové procento ¢ervenych krvinek (hematokrit), snizeny pocet krevnich
desticek (trombocyty), nadmérn€ snizeny pocet jednoho druhu bilych krvinek (agranulocytoza),
sniZzena tvorba krevnich bunék v kostni dfeni, snizeny pocet vsech krevnich bungk, zvétSené
uzliny, autoimunitni onemocnéni,

- abnormalni sny, problémy se spankem,

- obcasné zbéleni prstii na rukou nebo nohou (Raynaudova nemoc),

- plicni infiltraty, zanét nosni sliznice, alergicky zanét plic,

- sucho v ustech, zanét jazyka,

- selhani jater, zan¢t jater, ucpani zluCovych cest, které mize vést k zezloutnuti ktize (zloutenka),

- rizné vyrdzky na kiizi a/nebo sliznicich, olupovani kize,

- malé mnozstvi tvofené moci,

- zvétSeni prsni zlazy u muzi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- otoky ve stfevech (stfevni angioedém).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
- syndrom nepfiméieného vylu¢ovani antidiuretického hormonu.

Nezadouci ucinky, které mohou byt odhaleny laboratornimi testy, zahrnuji:

- Casté: zvyseni hladiny drasliku v krevni plazmé, zvySeni sérovych hladin kreatininu;

- méné Casté: zvySené hladiny mocoviny v krevnim séru, snizeni plazmatickych hladin sodiku;

- vzacné: zvySené hladiny jaternich enzymi, zvySeni hladin sérového bilirubinu (zluovy
pigment).

Byl hlasen nésledujici soubor ptiznaki: horecka, bolest kloubt a/nebo svald, riizné zanéty

a laboratorni vysledky potvrzujici pfitomnost zanétu.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€ink, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Enap uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokédzana na dobu 24 hodin pfi
teplotach 25 °C a 5 °C.

Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
Doporucuje se, aby byly roztoky aplikovany okamzité po naredéni.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Enap obsahuje

- Lécivou latkou je: enalaprilatum dihydricum.
Jeden ml injekéniho roztoku (1 ampule) obsahuje enalaprilatum dihydricum 1,25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol (konzervant), chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro
injekei.

Jak pripravek Enap vypada a co obsahuje toto baleni
Enap je Ciry, bezbarvy roztok bez mechanickych castic.
Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, S.I.0.
Sokolovska 192/79
186 00 Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 4. 2019.



